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samme symptomer, som du har.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen tilandre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Solian er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).

Solian deemper aktiviteten i et bestemt omrade af
hjernen, som har betydning for symptomerne ved
sindslidelser.

Du kan fa Solian til behandling af skizofreni.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke
far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Solian

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Solian:
- hvis du er allergisk over for amisulpirid eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Solian (angivet i afsnit 6)
- hvis du har brystkraeft
- hvis du har en svulst i hypofysen
- hvis du har en svulst i binyrerne (faeokromocytom).
- hvis duammer
- hvis du har en sjelden, arvelig hjertesygdom med
langsom puls og @ndring i hjertekurven (forleenget
QT-syndrom)
- hvis du tager medicin, som pavirker hjertet
(forleenger QT-intervallet) f.eks. medicin mod
- Parkinsons sygdom (levodopa)
- hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. amiodaron,
sotalol, quinidin, disopyramid)
- hjertesygdom (bepridil)
- halsbrand (cisaprid)
- psykiske lidelser (f.eks. sultoprid, thioridazin)
- staerke smerter (metadon)
- antibiotika til anvendelse af infektion (f.eks.
erythromycin i.v., sparfloxacin)
- forhgjet maengde af lipider (fedtstoffer) i blodet
(vincamini.v.)
- malaria (halofantrin)
- lungebetandelse (pentamidin)

Born for puberteten ma ikke fa Solian.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager

Solian hvis:

- du hareller har haft darligt hjerte.

- nogenidin familie har en sjelden, arvelig
hjertesygdom med langsom puls og &endring i
hjertekurven (forleenget QT-syndrom).

- du lider af en nyresygdom.

- du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

- du har Parkinsons sygdom.

- du lider af sukkersyge eller er disponeret for
sukkersyge.

- dueller en anden i din familie har haft blodpropper,
idet leegemidler som dette har veeret forbundet med
dannelse af blodpropper.

- dueller en anden i din familie har haft brystkraeft.

— dufar symptomer pa en benign hypofysetumor
(f.eks. synsforstyrrelser og hovedpine).

Kontakt straks laegen hvis:

- duoplever almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbetandelse og feber. Det
kan skyldes forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer, agranulocytose).

- du far hgj feber, muskelstivhed, pavirkning af
bevidstheden og staerk svedtendens. Det kan veere
livsfarligt og kraever gjeblikkelig legehjzelp.

Alvorlige leverproblemer er rapporteret med Solian.
Tal straks med din laege, hvis du oplever traethed,
appetitlgshed, kvalme, opkastning, mavesmerter eller
gul misfarvning af gjne eller hud.

Vaer opmaerksom pa:

Visse patientgrupper (f.eks. &ldre og demente)
har stgrre risiko for at fa bivirkninger, herunder
slagtilfelde. Tal med laegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol,
at du eribehandling med Solian. Det kan have
betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Solian
Fortel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis
du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nar du tager Solian, ma du ikke ogsa tage medicin, som

pavirker hjertet (forleenger QT- intervallet) tal med

leegen. F.eks. medicin mod

- Parkinsons sygdom (f.eks. levodopa, bromocriptin,
ropirinol).

— forstyrrelseri hjerterytmen (f.eks. quinidin,
disopyramid, amiodaron og sotalol).

— hjertesygdom (bepridil).

- halsbrand (cisaprid).

— psykiske lidelser (f.eks. sultoprid, thioridazin).

- steerke smerter (metadon).

- visse typer antibiotika (f.eks. erythromycini.v.).

- forhgjet maengde af lipider (fedtstoffer) i blodet
(vincaminii.v.).

- malaria (halofantrin).

- lungebetandelse (pentamidin).

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod

- for hgjt blodtryk (diltiazem, verapamil,
betablokkere f.eks. metoprolol).

- forstyrrelser i hjerterytmen (digoxin).

- migraene og hedeture (clonidin).

- visse typer vanddrivende medicin.

- forstoppelse (natriumpicosulfat, bisacodyl).

- gigteller bindevaevssygdomme
(binyrebarkhormoner f.eks. prednisolon).

- angst og uro (benzodiazepiner).

- depression (imipramin).

- anden medicin mod sindslidelser (f.eks. pimozid,
haloperidol, lithium).

- epilepsi (phenobarbital).

- steerke smerter (f.eks. morfin, oxycodon, tramadol).

- allergi og transportsyge (slovende antihistaminer).

- sovemedicin.

- antipsykotisk medicin (f.eks. clozapin).
- hostestillende medicin.

- svampeinfektioner (i.v. amphotericin B).
- ADHD (guafacin).

Veer opmaerksom pa

- Duskal undga at drikke alkohol, nar du tager Solian.
Det forstaerker Solians slevende virkning.

- Du skal fortaelle leegen, du tager Solian, hvis du skal
have undersggt binyrebarkfunktionen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Solian, og
Solian kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette
er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen eller
apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Solian sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Solian i forbindelse med et maltid, men
det er ikke ngdvendigt.

Du skal tage Solian med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Solian.
Det forsteerker Solians slevende virkning.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at

du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du
tager dette legemiddel.

Graviditet

Solian anbefales ikke under graviditet eller til kvinder,
dereristand tilat fa barn, og ikke benytter effektiv
praevention.

Hvis du tager Solian i lgbet af de sidste tre maneder
af graviditeten, kan din baby lide af ophidselse,

pget muskelspaending, ufrivillig rysten af kroppen,
sgvnighed, vejrtreekningsproblemer eller besveer
med at spise. Tal med din leege, hvis din baby udvikler
nogen af disse symptomer.

Amning

Du ma ikke amme under behandling med Solian. Tal
med leegen om den bedste made at give din baby mad,
hvis du tager Solian.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Solian kan virke slgvende i storre eller mindre
grad og slgre dit syn. Det skal du tage hensyn til, hvis
du skal feerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

Solian indeholder lactose

Solian indeholder lactose. Kontakt leegen fgr du tager
dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Solian

Tag altid Solian ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anfgrte
doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.



Den szvanlige dosis er

Laegen vil tilpasse dosis efter den enkelte patients
reaktion.

Afhaengigt af dine symptomer kan normal dosis vaere
1- 6 tabletter pa 50 mg (50-300 mg) daglig eller

2 - 4 tabletter pa 200 mg (400-800 mg) daglig.
Inogle tilfaelde kan du fa op til 6 tabletter pa 200 mg
(1200 mg) om dagen.

Hvis du far mere end 400 mg om dagen, skal du dele
dosisito. Tal med laegen.

Aldre
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Falg
leegens anvisninger.

Brug til bgrn og unge

Born far puberteten ma ikke fa Solian.

Det frarades at bgrn og unge fra puberteten og til de
18 ar anvender Solian.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Falg
leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion

Det er ikke npdvendigt at nedszette dosis. Du skal fglge

leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Solian

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere af Solian, end der stari denne information,
eller flere end laegen har foreskrevet (og du faler dig
utilpas). Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere slovhed,
dgsighed, meget langsomme ufrivillige, vridende
bevaegelser, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk og koma.

Hvis du har glemt at tage Solian

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Fortsaet blot med den sadvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at tage Solian
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter
aftale med legen.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eritvivlom.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 100 patienter):

- Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
lege.

- Kramperigjenmusklerne med stirren opad.
Kontakt lege.

- Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, evt.
meget uregelmassig puls, som kan fore til
hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

- Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

- Langsom puls. Kontakt leege eller skadestue.

- Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) isa@r halshetendelse og feber pga.
forandringeri blodet (for fa hvide blodlegemer,
agranulocytose). Kontakt leege eller skadestue.

- Levervavskader.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

- Hgj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens,
pavirkning af bevidstheden (malignt
neuroleptikasyndrom). Livsfarligt. Ring 112.

- Blodpropperivenerne, sarligtibenene (med
symptomer som haevelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lgsrives og fores med blodet til

lungerne hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedratsbesvaer. Kan vere livsfarligt. Hvis du
oplever nogle af disse symptomer skal du spge leege
omgaende. Ring evt. 112.

- Godartet svulsti hypofysen (med symptomer som
maelkesekretion og ophgr af menstruation pga.
forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos maend
brystudvikling og impotens).

- Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop.
Ring 112

- Pludselig ded

- Neldefeber

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
forhdndenvarende data):

- Abstinenssyndrom hos nyfadte (se “Graviditet”).
- @get folsomhed af huden for sol og ultraviolet lys.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere

end 1 ud af 10 patienter):

- Meget langsomme, ufrivillige, vridende bevaegelser.

- Bivirkninger, der ligner Parkinsons sygdom med
langsomme, ufrivillige bevaegelser; rysten af
hander og hoved, stive bevagelser, stivnet
ansigtsudtryk, muskelspandinger og @get dannelse

af spyt.
- Rokkende, vridende bevaegelseriseer med benene.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

0g 10 ud af 100 patienter):

- Halsdrejning pa grund af kramper i halsmusklerne.

- Kraftig sammenbidning pga. spaending i
tyggemusklerne.

- Forstoppelse, kvalme, opkastning, mundtgrhed,
som kan gge risikoen for hulleri taenderne.

- Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

- Udvikling af bryster hos maend, brystspaending,
malkesekretion, udeblivelse af menstruation.

- Impotens, manglende evne til at fa orgasme.

- Spvnlgshed, angst, rastlgs uro.

- Veegtegning.

- Slgret syn

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

- Langsomme, ufrivillige bevaegelser. Forsvinder
maske ikke, efter du er stoppet med behandlingen.

- Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt
blodsukker (blodglukose). Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

- Allergiske reaktioner.

- @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet
kolesteroli blodet.

- @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt
(triglycerider) i blodet.

- Forvirring.

- Forhgjet blodtryk

- Tilstoppet naese.

- Lungebetandelse.

- @get risiko for knoglebrud pga. knoglemangel og
knogleskgrhed. Kan udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Kontakt leegen, hvis du far pludselige
smerteriryggen.

- Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):

- Udsleet (naldefeber) og havelser. Kan veaere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet (hyponatriaemi). Kan
vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Syndrom med uhensigtsmaessig produktion af
antidiuretisk hormon (SIADH).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

forhdandenvarende data):

- restless legs syndrome (ubehagelige folelseri
benene midlertidigt aflastet ved bevaegelse, og
symptomerne forvaerres om aftenen og om natten)

Solian kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om @ndringer
ivisse laboratorieprgver, pa grund af pavirkning af
blodet, leveren og hjertekurven. Laboratorieprgverne
bliver normale igen, nar behandlingen ophgrer.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtageti denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Solian utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Solian efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Solian indeholder:

- Aktivt stof: Amisulprid.

- @vrige indholdsstoffer:
Natriumstivelsesglycolat (type A),
lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
hypromellose, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Solian 50 mg er hvide runde tabletter med AMI 50
praeget pa den ene side.

Solian 200 mg er hvide runde tabletter med delekaerv
0g AMI 200 mg praeget pa den ene side.

Pakningsstgarrelser

Solian markedsfgres i blister.

50 mg tabletter: 90 stk.

200 mg tabletter: 30 eller 90 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Solian” er et registreret varemaerke, der tilhgrer Sanofi.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret
januar 2020



